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Antwort 

der Bundesregierung 


auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Frau Wiims-Kegei und der Fraktion 
DiE GRÜNEN 
— Drucksache 11/3107 — 


Mißbildungen bei Kindern in Folge der Anwendung von Medikamenten gegen Akne 
und Psoriasis (li) 


Der Staatssekretär im Bundesministerium für Jugend, Familie, 
Frauen und Gesundheit hat mit Schreiben vom 21. Oktober 1988 
die Kleine Anfrage namens der Bundesregierung wie folgt beant- 
wortet: 


1. Ist die Anwendung von Tigasone und Roaccutane bei Frauen im 
gebährfähigen Alter verboten? 

2. Wenn nein, bleibt die Anwendung der beiden Mittel allein der 
Verantwortung der behandelnden Ärzte/innen überlassen? 


Wie sich aus der Vorbemerkung der Drucksache 11/2771 ergibt, 
ist die Anwendung von Tigason und Roaccutan bei Frauen im 
gebärfähigen Alter streng kontraindiziert. Gleichwohl kann die 
Anwendung dieser Stoffe bei Frauen nach individueller Entschei- 
dung des Arztes und auf dessen Verantwortung in Betracht kom- 
men, wenn therapeutische Alternativen unzureichend sind und 
wenn nach Ausschluß einer Schwangerschaft ein sicherer und 
dauernder Konzeptionsschutz gewährleistet ist. Die Verantwor- 
tung des Artzes besteht darin, die Schwere der möghchen Risiken 
bei der Anwendung der Stoffe besonders streng gegen den erwar- 
teten Nutzen abzuwägen, die Patienten über die Risiken zu infor- 
mieren xmd die vorgesehenen strengen Vorsichtsmaßnahmen 
zum Ausschluß einer Schwangerschaft einzuhalten. 


3. Hält die Bundesregierung es für vertretbar, daß Ärzte/innen bis zu 
zwei Jahren nach Abschluß der Behandlung mit Tigasone bei den 
behandelten Patientinnen für einen wirksamen Empfängnisschutz 
sorgen müssen? 
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Sofern eine Behandlung von Frauen im gebärfähigen Alter entge- 
gen der strengen Kontraindikation erfolgt, ist bei Tigason ein zwei 
Jahre über das Behandlungsende hinaus fortgesetzter zuverlässi- 
ger Empfängnisschutz medizinisch absolut unverzichtbar. Diese 
Notwendigkeit ergibt sich aus der Tatsache, daß der Wirkstoff aus 
dem Körper außerordentlich langsam ausgeschieden wird und 
beim derzeitigen Kenntnisstand eine Stoffmenge oder Stoffkon- 
zentration, unterhalb derer ein teratologisches Risiko nicht zu 
erwarten ist, nicht angegeben werden kann. 


4. Wieso liegen zu Tigasone und Roaccutane, die seit 1982 bzw. 1986 in 
der Bundesrepublik Deutschland auf dem Markt sind, bislang keine 
herstellerunabhängigen Dosisfindungsstudien vor, obwohl eine Ab- 
hängigkeit der teratogenen Wirkung von Retinoiden von der Tages- 
dosis vermutet werden kann? 

5. Wann wird die Bundesregierung die Erstellung einer Studie zur 
niedrigsten noch wirksamen Dosis von Tigasone und Roaccutane 
veranlassen? 


Nach dem gegenwärtigen Kenntnisstand gibt es keine therapeuti- 
sche Dosis, die nicht mit den o. g. Risiken behaftet wäre oder diese 
reduzieren könnte. 

Die überwiegende Zahl der Experten empfiehlt, die Dosierungen 
so zu wählen, daß lange Rückfallintervalle und niedrige Rückfall- 
raten erzielt werden. Dadurch wird gleichzeitig eine kürzere 
Therapiedauer und eine kürzere Zeit mit obhgatorischem Konzep- 
tionsschutz mögüch. 

Die in der Bundesrepubhk Deutschland erlaubten Tagesdosen 
stimmen mit denen in anderen europäischen Staaten überein (0,5 
bis 1 mg/kg Körpergewicht). Sie hegen dagegen unterhalb der in 
den USA empfohlenen (bis zu 2 mg/kg Körpergewicht) Dosen. 
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